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Al Segretario della FIMMG Regionale
Via Teodosio 33

20131 MILAND

Al Sepretario dello SNAMI Regionale
Via Beatrice D’Este 10

20122 MILANO

Al Segretatio della CUMI Regionalc
Via Tonale 29 F

23100 SONDRIO

Al Segretario del SUMAT Regionale
Via dei Grimani, 11
20146 MTT.ANO

Al Segretario di Federasione Medici
ViaPio I 3
20153 MILANQ

Al Segretario CIPE
Via Bieila, 10
00185 ROMA

Oggetto: Nota informativa AIFA sulla sicurezza d'yso di TORADOL & LIXIDOL
(Ketorolac).

Al fine di diffondere ’informazione agli operatori sanitari interessati al{*utilizzo, alla
prescrizione ed alla dispensazione dei farmasi a base di Ketorolac tromataming, si trasmette in
allegata la nota AIFA relativa alla loro sicurezza d'uso.

In particolare I'AIFA raccomanda che Ia terapia con farmaci a base di Ketorolac sia svviata i
ospedale © che ne venga minimizzato 1'uso off-label a eausa dell’sumentato nischio di
tossicitd gastrointestinale associnto all’uso di detti farmaci per indicazioni terapeutiche non
autorizzale. ‘
L’AIFA raccomanda inoltre di attuare un attento monitoraggio dei pazienti che utilizzino i
farmaci a hase di Ketorolac trometarina.

Distinti saluti,

Belerente: Almal.isa Rivolta tel, 02-676353348
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NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE
CONCORDATA GON L’AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO (AIFA)

Maggio 2007

MEDICINALI A BASE DI KETOROLAC TROMETAMINA (TORA-ROL® E LiXIDOL™)
Gentile Daotteressa, Egregio Dotiore

i principio attivo ketorolac appartiene alla classe del farmaci sntinfiammatert nen steroidei (FANS), la
cui aitivitd si espifca principalmente mediante finiblzions della sintesi delle prostaglanding.

Ii fermaco in Mtalia & in sommercio dal 1991 (Tora-Dol® e Lixictal®),

It profilo di sicurezza di ketorolac tromatamina & ds diversi anni attentamente valutato a seguito di
numercse seqnafazioni di reazioni avverse gravi e in alcuni casi fatali, scpratiuttc a caricon dalf apporate
gastrointestinala,

Med 2002 (GU n. 119 del 238/5/2002), a sequite di una rivalutazione def rapporta beneficiofrischlo di
ketorolac {rometaming, dalla quale & emersa una sua maggiore gastrolesivitd rispetto agli alti FANS,
spacigimente nelluso cronico, i Ministers deila Salite ha decisa di Nmitare le indicazion terapeutiche &l
rattaments a breve terming del dolore acuto postoperatcrio di grado moderato-severo e al rattaments del
dalore da colica renale. Anche Il regime di fornitura dei medicinali contenenti ketorolac trometamina & stato
modificato da ricetta ripetibile (RR) a ricetta non ripatibile (RNR).

Recentemente, nel 2008 i| Comitato Scientifico per le specialita medicinali dell'Agenzia Eurapea dai
Medicinali (EMEA) insieme al gruppo di lavoro sulla famracovigilanza {Pharmacovigilance Working Party —
FRVWR) ha riesaminato [a sicurezza cardiovascolare, gastrointestinale = cutansa di tuttl | FAMS, Da fuesto
fiesame non & efmersa nessuna nuova prablematica di sicurezza per l'intara classe terapeutica ad ecesziohe di
fre: molecols: ketorolac trometaming, ketoprofene e piroxicam.

Nel caso specifico del ketoroiac trometamina, | PRVWP ha notato che |e pil racenti evidenze
epidemlologiche assoctana il farmaco ad un aumentate rischio di tossicita gastrointestinala, rispette agli altr
FAMS, e che la maggior parte di queste evidenza sono emerse soprattutta nej Paes| dove ¢'e un forte uso off-
Isbsl,

Sulia base di tali evidenze il PRVWP ha rinforzato || precedents parera de! Gornitsto Scientifico per le
specialitd medicinall dellEMEA dal 1884 eiod che keforalas trometaming ha un “iistretto margine terapeutico” e
ha cencluso che il rapporto beneficto/iischio & positivo solo per 'usd a hreve termine/acute nalle indicazioni
lerapeutiche autorizzate {dolore post-oparatorio & colica renals) raccomandando cha il trattamento sia iniziato
solo N ggpedala.

i
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£’ stato anche ritenuto opportune apportare deile modifiche al Riassuntc della Caratteristiche dej
Prodotta (RCP) del medicinall contansnti ketorolac trometamina per raccomandare di iniziare i trattemento sala
in ospedale & per rinforzare gii aspett relativi atfa sicurezza gastrointestinale. Infine f| PhVWP ha raccomandaia
A tulll gli Stati Membri di atiuare delle misure nazionali per monitorare e minimizzara 'uga off-jabal,

In ltalia, |2 Comrmizsione Tecnloo Scientifica {CT3) dellAIFA ha ritenuto opportune non restringere I'usn
def farmaco af solo ambito oapedaliers, ma procedats con una campagna di informazione dei medici al fine di
assicurare I'uso appropriata di ketorolag trometamina.

Al fine di poterna valutare pit adeguatamente |l profilo di sleurezza & stato anche deciso di inserire |
medicinali contenentl ketorofag trometaming nellelenco del farmaci softopest! 2 menitoragyio intensive dejle
sospette reazioni avverse (Decreto del 21 novembre 2003 (Gazzetta Ufficiale 1° dicembre 2003) o successivi

sggiornamenti, per | quall & previsia la seghalazione spontanea di tutte s sospelte reazion! avverse gravi @ nen
gravi, atteze a non atfese,

Aj medici prescrittor =i sottolinga che:

*  fuso del ketorolac trometamina non & indicato per il trattamento del dolare oneclogica, in quelis cronico
o ligve;

* |3 forma iniettiva del farmaco & indicata soitanto per il trattamento a breve termine (massimo due
glorni) del doiare acuto past-operatoriadi grado modarato-severs o def dolore da coliche renali; quale
cemplemanto ad yn anzlgesico oppiaceo nai casg di chirurgia magqiors o di dalora molta intensa:

» laforma grale ¢ indicata scitanto par | ‘rattemento a breve termine (massima cingue gieml) del dojore
acute post-operatorio di grado moderato:

* ketorglac trometamina pud essers associato a un alto rischio di grave tossicita gastrointestinale, rspetto
agli altri FANS, sopratiutic se usato al di fuorl dellz indicazloni autarizzate ¢/o per perlodi prolungati;

Al medici prescrittor si raccomanda, quindi, di atlenersi aile Ingicazion| terapeutiche e alla posologia indicata
per non pregiudicare ia sicurezza dei pazient e di non usare contamporanesmente ketoralac trometamina eon
sliri farmaci antinfiammatori non steroidei.

L'Agenzia Wallana dof Farmaco informa incltre che 'uso di ketorolac trametamina continvera ad assere
attentamente monitorato sia per quanto riguarda Fandamento delle prascrizioni che per guanio riguarda i dati di
siciezza e che una su&cessiva rivalutazione dei suo utilizzo verra effettuata tra sef measi.

003

L'AIFA coglle I'occasione per ﬁ'cbrdaro a tutti i madici Pimpertanza della segnalazione delle sospette

reazionl avvarse da farmact, quale strumento indigpensabile per confermare un rappoito beneficic
rischio favorevale nelle loro raali condizion! di Impiego.

Le segralazioni di sospetta reazione avvarsa da tfarmacl devano ezsare inviate al Responsabile df
Farmacovigilanza della Struttura df yppartenenza.
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